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Pflanzliche Produkte prägen seit jeher die Ernährung des Menschen und 
kamen stets auch zur Prävention, Linderung oder Heilung von Krankheiten zum 
Einsatz. Diese Umschreibung entspricht im weitesten Sinn dem modernen Heilmittel-
begriff und es ist daher nur konsequent, dass derartige Produkte im Bereich der 
besonderen Therapierichtungen als Phytotherapeutika Eingang in die Arzneimittel-
versorgung gefunden haben. Der Gesetzgeber hat dementsprechend in 
verschiedenen Richtlinien die Anforderungen an Qualität, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit solcher phytotherapeutischer Produkte klar definiert.  
Im Gegensatz zu Einzelverbindung handelt es sich bei den betreffenden Wirk-
stoffen meist um komplexe Gemische strukturell vielfältiger Primär- und Sekundär-
metabolite aus dem Stoffwechsel der Ursprungspflanze, welche analytisch qualitativ 
und quantitativ schwer fassbar sind und zudem in Ihrer Zusammensetzung einer 
natürlichen Variabilität unterliegen. Der Qualität der Ausgangsdroge kommt hier eine 
herausragende Bedeutung zu und zusammen mit einem umfassend validierten Her-
stellungsprozess ist sie maßgeblich für die Qualität des Fertigproduktes verantwort-
lich. 
Folgerichtig liegen demnach auch umfangreiche Vorschriften zu Qualitätsan-
forderungen an pflanzlichen Drogen vor wie zB der Weltgesundheitsorganisation 
(WHO) [1], der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) [2] sowie weiterführende 
Richtlinien zur Qualität der pflanzlichen Arzneimittel des Herbal Medicinal Product 
Committee (HMPC) [3, 4, 5]. In der Präsentation soll die Bedeutung der Qualität von 
pflanzlichen Drogen für die Entwicklung neuartiger Phytopharmazeutika aus Sicht 
eine forschenden phytopharmazeutischen Unternehmens diskutiert und anhand 
eines Beispiels illustriert werden [6]. 
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